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Resumo

Introducdo: A crescente valorizagdo da estética tem sido, progressivamente, traduzida no
aumento da procura por procedimentos que contribuam para uma melhor aparéncia dentaria,
como é exemplo o branqueamento dentario. Este pode ser realizado em consultério ou, mais

habitualmente, em ambulatério.

Objetivos: Avaliar a eficidcia de um novo produto de branqueamento dentério em consultério
(BlancOne® CLICK, IDS, Italia) e comparar os seus resultados, efeitos secundarios e tempo
de recidiva com os de um produto para branqueamento em ambulatério (llluminé Home™,

DentsplySirona, EUA).

Materiais e Métodos: Foram incluidos 60 doentes, utentes da Area de Medicina Dentaria da
Faculdade de Medicina da Universidade de Coimbra, igualmente distribuidos por dois grupos:
Grupo 1 — Branqueamento com llluminé Home™; Grupo 2 — Branqueamento com BlancOne®
CLICK. A determinacgdo da cor inicial e dos controlos (duas semanas, seis meses e um ano)
foi realizada com um espectrofotometro. Foi aplicado um questionario através do qual foi
avaliada a incidéncia de efeitos secundérios, habitos dietéticos e grau de satisfacdo. Os
dados foram sujeitos a andlise estatistica, sendo que o nivel de significancia assumido foi de
5%.

Resultados: Os doentes que realizaram branqueamento em consultério sentiram menos
desconforto durante o tratamento e reportaram menos efeitos secundarios do que os que o
realizaram em ambulatério. No entanto, os doentes que realizaram branqueamento em
ambulatério atingiram melhores resultados estéticos, tiveram uma taxa de recidiva menor e

apresentaram um grau de satisfacdo mais elevado.

Discussdo: Embora os produtos testados utilizem o mesmo principio ativo (peroxido de
carbamida) em concentracfes semelhantes, apresentam diferentes precos, formas e tempos
de aplicacdo, bem como diferentes resultados estéticos e efeitos secundarios, que se
poderao justificar pela diferenca de tempo de contacto com a estrutura dentaria. A analise de
cada situacao clinica é da responsabilidade do médico dentista, assim como reconhecer e

gerir as expetativas do doente e aconselhar o tipo de tratamento mais adequado.

Concluséo: Tendo em conta que se alcancam melhores resultados com o branqueamento
dentario convencional, o BlancOne® CLICK pode apresentar-se como uma ferramenta de
marketing, podendo ser utilizado apds uma sessao de profilaxia dentaria, como uma forma
rapida, facil e econémica de motivar os doentes para um branqueamento dentario em

ambulatério. Por outro lado, dado que estd associado a uma baixa incidéncia de efeitos



secundarios, pode ainda apresentar-se como uma alternativa ao branqueamento dentario em

ambulatério, em situacdes onde a sensibilidade dentinaria € uma preocupacao.

Palavras-chave: branqueamento dentario, estética, perdxido de carbamida, peréxido de
hidrogénio



Abstract

Introduction: The demand for esthetic dentistry, including dental bleaching, has increased
over the last years. There are two types of supervised dental bleaching techniques (in-office

and at-home), and several over-the-counter bleaching products are available on the market.

Objective: To analyze the effectiveness of a new in-office dental bleaching product
(BlancOne® CLICK, IDS, Italy) and to compare its results, side effects and relapse rate with
those of an at-home bleaching product (llluminé Home™, DentsplySirona, USA).

Materials and Methods: Sixty patients were selected from the Dentistry Department of the
Faculty of Medicine of the University of Coimbra. All patients were divided into two groups:
Group 1 — Dental bleaching with llluminé Home™; Group 2 — Dental bleaching with BlancOne®
CLICK. The color evaluation of the initial situation and subsequent controls (two weeks, six
months and one year after dental bleaching) was performed using a spectrophotometer. A
guestionnaire was applied through which the incidence of side effects, dietary habits and the
degree of satisfaction were assessed. All data were subjected to statistical analysis, and the

level of significance was set at 5%.

Results: Patients who underwent in-office dental bleaching reported less discomfort during
treatment and described fewer side effects than those who underwent at-home dental
bleaching. However, patients who underwent at-home dental bleaching achieved better

esthetic results, had a lower relapse rate and reported a higher satisfaction degree.

Discussion: Although the dental bleaching products used in this study have the same active
ingredient (carbamide peroxide) in similar concentrations, they have different prices and
technical procedures, as well as different esthetic results and side effects, which may be
justified by the differences regarding the contact time of the product with the dental structure.
It will be up to the dentist to analyze each individual situation, to recognize and to manage

patient's expectations and to advise on the most appropriate treatment.

Conclusion: Considering that better results are achieved with conventional dental bleaching
techniques, BlancOne® CLICK can be presented as a marketing tool and can be used after a
dental prophylaxis session, as a quick, easy and economical way of motivating patients for an
at-home bleaching procedure. On the other hand, as it is associated with a low incidence of
side effects, it can also be an alternative to at-home dental bleaching, when dentin sensitivity

iS a concern.

Keywords: carbamide peroxide, dental bleaching, esthetics, hydrogen peroxide



Introducao

A crescente valorizagdo da estética e consequente valorizacdo do sorriso tem sido,
progressivamente, traduzida no aumento da procura por procedimentos que contribuam

para uma melhor aparéncia dentéria.t

A etiologia das alteragdes cromaticas pode ser extrinseca, quando relacionada com a
deposicao de pigmentos, ou intrinseca, quando ha alteragdo na composic¢ao estrutural ou

espessura dos tecidos dentarios, podendo esta ser pré ou pés-eruptiva.??

O tratamento da pigmentacdo extrinseca pode ser facilmente realizado com recurso a
uma profilaxia profissional. Contudo, a pigmentacdo intrinseca requer outro tipo de
tratamentos, como o branqueamento dentario. Este tratamento apresenta-se como uma
solugdo minimamente invasiva, simples e de baixo custo, quando comparado com as
alternativas, como a reabilitacdo oral fixa. Para além disso, o branqueamento dentéario
requer um tempo de cadeira reduzido e esta associado a uma elevada taxa de sucesso

e segurancga.?*®

O processo de branqueamento dentario ocorre como consequéncia da decomposicdo do
peréxido de hidrogénio, que pode ser aplicado diretamente na estrutura dentaria, ou ser
obtido através da reacdo quimica de outros produtos (como o perdxido de carbamida). A
libertacdo de espécies reativas de oxigénio, provenientes da rea¢cdo de decomposicao do
peréxido de hidrogénio, possibilita a reagdo com os cromogéneos organicos, promovendo
a sua decomposicao em moléculas mais simples e, assim, diminuindo a descoloracéo.
Quando é utilizado um produto a base de peréxido de carbamida, para além de peroxido
de hidrogénio h&a ainda a libertacdo de ureia, responsavel pelo aumento do tempo de

contacto do peréxido com a estrutura dentaria.®*

O branqueamento dentério pode ser realizado em consultério ou, mais habitualmente, em
ambulatério. Em algumas situagcfes, pode ainda ser vantajosa a aplicagdo de um
tratamento combinado, cuja técnica recorre ao branqueamento em consultorio seguido

de branqueamento em ambulatério.?®

Em ambulatério, é habitual a utilizacdo de peréxido de carbamida, aplicado numa
moldeira individualizada. Em consultério, o produto de branqueamento mais comumente

utilizado € o peréxido de hidrogénio, podendo haver uma ativacdo do produto com luz ou



calor.2®5 Entre as fontes de luz habitualmente utilizadas destacam-se o laser e os LED (do

inglés, Light Emitting Diode), podendo ainda ser utilizado o halogénio ou o arco de plasma.’

Estdo também disponiveis no mercado diversos produtos de branqueamento de venda livre,
como pastas de dentes, tiras, pastilhas, fio dentario, colutérios, entre outros, mas a evidéncia

cientifica associada a eficacia destes produtos é baixa.®

O obijetivo principal do presente trabalho foi realizar um estudo clinico, de forma a avaliar a
eficacia de um novo produto para branqueamento dentario em consultério, com perdxido de
carbamida a 16% (BlancOne® CLICK, IDS, Italia) e comparar os seus resultados com os de
um produto para branqueamento em ambulatério, com peréxido de carbamida a 15% (llluminé
Home™, DentsplySirona, EUA). Foram ainda objetivos comparar a existéncia de alguns
efeitos secundarios e avaliar o tempo de recidiva associados as duas técnicas de

branqueamento dentario.

A hipétese nula, estabelecida para este estudo, foi a de ndo existirem diferencas significativas
relativamente a eficacia, aos efeitos secundérios e ao tempo de recidiva entre os dois produtos

de branqueamento dentario.



Materiais e métodos

Todos os dados recolhidos durante o estudo mantiveram-se confidenciais e anonimizados, de
acordo com os regulamentos e leis aplicaveis, bem como com a Declaracéo de Helsinquia e
suas atualizacdes, depois de aprovado pela Comisséo de Etica da Faculdade de Medicina da
Universidade de Coimbra (ref.2085-CE-2019, Anexo I).

Selecdo da amostra

Foram selecionados 60 doentes, de entre os utentes da Area de Medicina Dentaria da
Faculdade de Medicina da Universidade de Coimbra, com indicacao para branqueamento

dentario.

Foram incluidos no estudo os doentes com idade igual ou superior a 18 anos e que leram,

entenderam e assinaram o consentimento informado (Anexo ).

Foram excluidos do estudo os doentes que tinham restauracdes vestibulares nos dentes
anteriores, bem como aqueles detentores de facetas ou coroas, lesdes de carie dentaria,
hipomineralizagéo, fluorose dentaria, gengivite, doenca periodontal, recesséo gengival e
sensibilidade dentinaria. Além disso, foram excluidos doentes com aparelho ortodéntico
fixo, gravidas, lactantes, fumadores, doentes que tinham previamente realizado
branqueamento e doentes com alteragdes cromaticas decorrentes do uso de tetraciclinas,

tratamentos endodénticos, restauracées com amalgama, traumatismos e/ou necrose.

Distribuicdo por grupos

Os doentes foram aleatoriamente distribuidos por dois grupos, utilizando um dado numerado
de1a6:

1. Grupo controlo — Branqueamento em ambulatério com llluminé Home™ 15% — os
doentes foram incluidos neste grupo quando, apés o lancamento do dado, se

obteve um nimero par;

2. Grupo teste — Branqueamento em consultério com BlancOne® CLICK — os doentes
foram incluidos neste grupo quando, apds o langamento do dado, se obteve um

namero impar.



A composicao de cada um dos produtos de branqueamento utilizados no estudo encontra-se

na Tabela 1.
Tabela 1 - Produtos de branqueamento utilizados no estudo
. Tempo de
Produto Composicao - . Lotes
utilizacédo
Hluming Perdxido de carbamida 15%; acido 6-8h 1908000441
uminé
H o poliacrilico; hidroxido de sédio; fluoreto de | (durante a 2009000647
ome
sodio 0,22%; aroma de menta; glicerina noite) 2001000501
Peréxido de carbamida 16%;
propilenoglicol; luteina; hidréxido de
BlancOne® o _ o i, _
CLICK calcio; acido etilenodiaminotetracético 10 minutos 00518
(EDTA); &cido poliacrilico; eritrosina;
glicerina; 4gua destilada

Branqueamento dentario

Os doentes do grupo controlo compareceram, em média, a um total de seis consultas.

~

Na primeira consulta procedeu-se a explicacdo do estudo e ao preenchimento do
consentimento informado e de um questionario inicial (adaptado de Boushell et al®), com o
objetivo de avaliar a histdria clinica do doente e os seus habitos de higiene oral. Ainda nesta
consulta, procedeu-se a uma profilaxia dentaria e a avaliagédo da cor do terco médio do incisivo
central superior direito e do canino superior direito com recurso a um espectrofotometro (VITA
Easyshade® Compact, VITA, Alemanha). Por fim, realizaram-se impressdes com alginato, de

ambas as arcadas dentarias, para confecdo das moldeiras individualizadas.

Foram utilizadas duas placas de acetato de 0,8 mm de espessura (Erkodur, Erkodent Erich
Kopp GmbH, Alemanha) que foram aquecidas e prensadas contra os modelos, com recurso
a uma magquina de vacuo (Vacuum Forming Machine, Keystone Industries, EUA). Apos o

arrefecimento das placas de acetato, procedeu-se ao recorte das mesmas (Figura 1).
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Figura 1 — Moldeiras de branqueamento dentéario para utilizacdo em ambulatério

Uma semana apés a primeira consulta procedeu-se a entrega da moldeira superior e do
produto de branqueamento (llluminé Home™ 15%), bem como a explicagdo do correto
protocolo de branqueamento. De acordo com as recomendacdes do fabricante, o doente foi
aconselhado a escovar os dentes e a utilizar o fio dentario antes de colocar a moldeira de
brangueamento. Foi realizada uma demonstragdo da forma de colocacdo do produto na
moldeira, em pequenas quantidades, em vestibular dos dentes a serem tratados (de segundo
pré-molar a segundo pré-molar contralateral). No caso de ser detetado extravasamento de
material apds a colocacdo da moldeira em boca, os doentes foram instruidos a eliminar o gel
excedente com uma compressa. A utilizacdo da moldeira de branqueamento ocorreu durante
a noite (6 a 8 horas). Decorrido o tempo de utilizagdo da moldeira, os doentes foram instruidos

a escovar os dentes e a higienizar a moldeira.

Duas semanas apds a entrega da moldeira superior, procedeu-se a entrega da moldeira
inferior, que foi igualmente utilizada durante duas semanas, de acordo com as instru¢des

previamente referidas.
Os doentes foram controlados semanalmente.

Duas semanas apo6s o término do tratamento, a cor do incisivo central superior direito e a do
canino superior direito foi novamente avaliada, tendo sido aplicado um questionario (adaptado
de Boushell et al®, Anexo Ill), com o propdsito de serem identificados alguns dos possiveis
efeitos secundarios e de serem avaliados os habitos dietéticos seguidos durante o tratamento,
a satisfacdo do doente relativamente ao resultado final do tratamento e o desconforto

associado ao mesmo.

11



A cor dentédria foi novamente avaliada seis meses e um ano apdés a realizacdo do
branqueamento dentério, sendo ainda aplicado um guestionéario de avaliacao final (adaptado

de Boushell et al®, Anexo IlI).

Os doentes do grupo teste compareceram, em média, a um total de cinco consultas.

Na primeira consulta procedeu-se a explicacdo do estudo e ao preenchimento do
consentimento informado e de um questionario inicial (adaptado de Boushell et al®, Anexo lIl),
com o objetivo de avaliar a historia clinica do doente e os seus habitos de higiene oral. Ainda
nesta consulta, procedeu-se a uma profilaxia dentéria e a avaliagdo da cor do terco médio do
incisivo central superior direito e do canino superior direito, com recurso a um

espectrofotémetro (VITA Easyshade® Compact).

Uma semana apdés a primeira consulta realizou-se o branqueamento dentario com BlancOne®
CLICK.

Durante a consulta de branqueamento foi utilizado um afastador labial (OptraGate®, Ivoclar
Vivadent, Liechtenstein) e um aspirador de saliva. Procedeu-se a mistura do catalisador e do
ativador do BlancOne® CLICK (Figura 2) e o produto foi aplicado nas arcadas superior e
inferior, de segundo pré-molar a segundo pré-molar contralateral (Figura 3a), de acordo com
as recomendacdes do fabricante. O produto foi fotoativado durante 10 minutos (Figura 3b),
com recurso a uma lampada LED (BlancOne® Arcus, IDS, Italia) com uma intensidade de luz
superior a 600 mW/cm? e uma fonte de luz composta por 10 LED x 5 W (50 W). Finalmente,

o produto foi removido com uma compressa e, posteriormente, com agua e uma escova.

>

activating gel

0.25 mi

Q'SR W\

sopamannt Boy

e

Figura 2 - Mistura do catalisador e do ativador do BlancOne® CLICK
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Figura 3 - Aplicacdo do BlancOne® CLICK - a) Antes da fotoativacéo; b) Apds a fotoativacdo

(10 minutos).

A cor dentaria foi novamente avaliada duas semanas, seis meses e um ano apos a realizacao
do branqueamento dentario, sendo ainda aplicado um questionario de avaliacao final
(adaptado de Boushell et al®, Anexo lIl).

Andlise estatistica

Para a descrigdo das variaveis quantitativas optou-se pela média e pelo desvio padrdo. Para
avaliar diferencas entre as médias de dois grupos independentes de variaveis quantitativas
optou-se pelo teste t-Student de amostras independentes. Para avaliar diferencas entre as
médias de dois grupos dependentes de varidveis quantitativas optou-se pelo teste t-Student
de amostras emparelhadas. A associacdo entre variaveis categoricas foi avaliada pelo teste
do qui-quadrado e pelo teste exato de Fisher.

O nivel de significancia adotado em toda a analise estatistica foi de 5% (p=0,05). O software

utilizado no tratamento de dados foi 0 IBM® SPSS®v.27.0 (IBM Corporation, New York, EUA).

Para a andlise estatistica, as cores obtidas através do espectrofotometro (VITA Easyshade®

Compact) foram organizados por ordem de valor (Tabela 2).

Tabela 2 — Tabela de conversao da escala VITA

Escala VITA ‘Bl‘AlBZ‘DZ‘AZ‘Cl‘CZ‘D4‘A3‘D3’BS‘A3,5‘B4’C3‘A4’C4

Escala numérica

1‘23‘4‘5‘6‘7‘8‘9‘10’11‘12‘13’14‘15’16

13



Resultados

Ndo foram identificadas diferencas estatisticamente significativas entre grupos

relativamente ao sexo e a idade (Tabela 3).

Tabela 3 — Dados relativos ao sexo e a idade dos doentes incluidos no estudo

Mluminé Home™ BlancOne® CLICK 0
% N % n
a 26,7% 8 30,0% 9
Sexo 0,774
73,3% 22 70,0% 21
Idade (x £ s) 25,50 + 7,86 25,77 + 8,81 0,902

Nenhum dos doentes incluidos no estudo reportou quaisquer patologias sistémicas.
Relativamente a medicacédo, nove doentes (30%) do grupo teste e oito doentes (26,7%)

do grupo controlo referiram a utilizagdo de um contracetivo oral.

N&o foram encontradas diferencas entre grupos quanto aos habitos de higiene oral. A
maioria dos doentes referiu escovar os dentes pelo menos duas vezes por dia e usar fio
dentério diariamente. Nenhum doente referiu a utilizagdo de um colutério. Os resultados

relativos a avaliagcao dos habitos de higiene oral encontram-se na Tabela 4.

Todos os doentes reportaram a utilizacdo de uma pasta dentifrica de venda livre, sendo
gue nenhum referiu a utilizacdo de uma pasta branqueadora ou especifica para a

prevencao ou tratamento de patologias orais.

A maioria dos doentes referiu tomar café diariamente, ndo beber cha ou vinho tinto e

consumir, esporadicamente, laranja (Tabela 5).

A média diaria de cafés consumidos pelos doentes do grupo que realizou tratamento com
BlancOne® CLICK e pelos doentes do grupo que realizou tratamento com Illuminé ™ Home
foi de 2,08+0,654 e de 1,920,640, respetivamente (p=0,382), sendo o nimero maximo diario

de cafés consumidos trés.
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Tabela 4 — Habitos de higiene oral dos doentes incluidos no estudo

Nluminé™ BlancOne®
Home CLICK P
% n % n
Com escova manual 90% 27 86,7% 26
1,000
Escovagem dos Com escova elétrica 10% 3 13.3% 4
dentes 1 x por dia 33% 1 0% O
22 x por dia 96,7% 29 100% 30
21 x por dia 66,7% 20 70% 21
Utilizacao de fio
g = 0,781
dentario N&o usa / Usa 33,3% 10 30% 9
esporadicamente
Usa diariamente 0% O 0% O
Utilizac&o de
colutorio N&o usa / Usa 100% 30  100% 30
esporadicamente
Tabela 5 - Habitos alimentares dos doentes incluidos no estudo
lHluminé™ BlancOne®
Home CLICK P
% n % n
21 x por dia 73,3% 22 80% 24
Café = 0,542
Nao con_some / consome 26.7% g 20% 5
esporadicamente
Consome esporadicamente 13,3% 4 16,7% 5
Cha 1,000
N&ao consome 86,7% 26 @ 83,3% 25
Consome esporadicamente 6,7% 2 10% 3
Vinho tinto 1,000
N&ao consome 93,3% 28 90% 27
Consome esporadicamente 56,7% 17 @ 53,3% 16
Laranja 0,795
N&o consome 43,3% 13 46,7% 14

Nenhum dos doentes reportou alteracBes no consumo destes alimentos durante o
tratamento. Seis meses e um ano apoés a realizacdo do tratamento, nenhum dos doentes

reportou alteragfes na dieta.
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Os doentes que realizaram branqueamento com Illuminé™ Home sentiram mais
desconforto durante o tratamento. Numa escala de 0 (nenhum desconforto) a 10
(desconforto extremo), os doentes que realizaram tratamento com Illluminé™ Home
reportaram, em média, um desconforto de 2,60+1,192, e os doentes que realizaram
tratamento com BlancOne® CLICK reportaram, em média, um desconforto de 0,53+1,042
(p<0,001). Vinte e dois (73,3%) dos doentes que realizaram tratamento com BlancOne®
CLICK referiram que néao sentiram qualquer desconforto, atribuindo um 0 na escala. Neste
grupo, a classificacdo variou entre 0 e 4. Nenhum doente do grupo que realizou
tratamento com Illuminé™ Home atribuiu a classificacdo de 0, tendo a mesma variado

entre 1 e 6.

Entre os doentes do grupo que realizou tratamento com Illuminé™ Home, 18 (60%)
experienciaram pelo menos um problema durante a realizac&o do tratamento, sendo que
a sensibilidade dentinaria foi reportada por 14 doentes (46,7%) e a sensibilidade gengival
por oito (26,7%). Relativamente ao grupo de doentes que realizou tratamento com
BlancOne® CLICK, trés (10%) experienciaram pelo menos um problema durante a
realizacdo do tratamento, sendo que a sensibilidade dentinaria foi reportada por dois
doentes (6,7%) e a sensibilidade gengival também por dois (6,7%). Foram encontradas
diferencas estatisticamente significativas entre grupos relativamente a sensibilidade

dentinéria (p>0,001) e a sensibilidade gengival (p=0,038).

Uma semana apos o término do tratamento, seis doentes (20%) do grupo que realizou
branqueamento com Illluminé™ Home (20%) reportaram sensibilidade dentinaria.
Nenhum doente do grupo que realizou branqgueamento com BlancOne® CLICK continuava
com sensibilidade dentinaria. Uma semana apés o término do tratamento, nenhum doente

reportou sensibilidade gengival.

Um ano apos o término do tratamento nenhum doente tinha realizado tratamentos
dentarios nos dentes submetidos a branqueamento nem reportou sensibilidade dentinéaria

ou alteracfes gengivais.

Os resultados relativos a alteracdo da cor nos diferentes momentos de avaliagdo
encontram-se na Tabela 6, utilizando a escala numérica previamente definida. Foram
encontradas diferencas entre a cor do incisivo central superior e a do canino superior dos
doentes duas semanas, seis meses e um ano apoés realizacdo de tratamento com Illluminé™
Home e BlancOne® CLICK.
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Tabela 6 — Avaliagéo da cor do incisivo central superior e do canino superior apos realiza¢éo
de branqueamento com llluminé™ Home e BlancOne® CLICK

llluminé™  BlancOne®
Home CLICK P

Incisivo central 9,27+2,29 8,33+2,34 0,124
Inicial

Canino 9,57+2,56 10,63+2,98 0,142
Final Incisivo central 1,90+0,31 4,30+2,75 <0,001
(2 semanas)  canino 2,13+0,82  6,77+#2,98  <0,001

Incisivo central 1,90+0,31 5,03+2,98 <0,001
6 meses

Canino 2,57+1,25 7,63+2,53 <0,001

Incisivo central 2,4+1,04 6+3,23 <0,001
1 ano

Canino 3,03+1,43 8,97+2,83 <0,001

Relativamente ao incisivo central superior e ao canino superior dos doentes que realizaram
tratamento com llluminé™ Home, foram encontradas diferencas estatisticamente
significativas entre a cor inicial e a cor dos restantes tempos de avaliacdo (p<0,001). Foram
ainda encontradas diferencas estatisticamente significativas entre a cor do incisivo central as
duas semanas/seis meses e a cor apds um ano, que subiu de 1,90+0,31 para 2,4+1,04
(p=0,023), e entre a cor do canino as duas semanas e a cor apds um ano, que subiu de
2,13+0,82 para 3,03+1,43 (p=0,002).

Quanto ao grupo de doentes que realizou tratamento com BlancOne® CLICK, foram
encontradas diferencas estatisticamente significativas entre todos os tempos de avaliacdo
(p<0,05). Quanto ao incisivo central superior, as duas semanas a cor desceu de 8,33+2,34
para 4,30%2,75 (p<0,001), aos seis meses a cor subiu para 5,03+2,98 (p=0,022) e apds um
ano do término do tratamento a cor subiu para 6+3,23 (p=0,004). Quanto ao canino superior,
as duas semanas a cor desceu de 10,63+2,98 para 6,77+2,98 (p<0,001), aos seis meses
subiu para 7,63+2,53 (p=0,006) e ap6s um ano subiu para 8,97+2,83 (p<0,001).

Foram encontradas diferencas estatisticamente significativas entre grupos relativamente
ao grau de satisfacdo dos doentes duas semanas (Tabela 7) e um ano apoés a realizacao

do tratamento (Tabela 8).

17



Tabela 7 — Grau de satisfacdo dos doentes apds a realizacao do tratamento (duas semanas)

Muito satisfeito /

Parcialmente satisfeito

satisfeito [ insatisfeito P
% n % N
Hluminé™ Home 90% 27 10% 3
<0,001
BlancOne® CLICK 50% 15 50% 15

Tabela 8 - Grau de satisfacdo dos doentes 1 ano ap0s a realizagédo do tratamento

Muito satisfeito /

Parcialmente satisfeito

satisfeito / insatisfeito P
% n % N
HMluminé™ Home 70% 21 30% 9
0,004
BlancOne® CLICK 33% 10 67% 20
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Discussao

Em 2011 a Diretiva Europeia 2011/84/EU°® proibiu a comercializacdo de produtos com
mais de 6% de peroxido de hidrogénio ou equivalente. Nos Estados Unidos, a ADA
(American Dental Association)° atribui um selo de aprovacéo a produtos com um maximo
de 3,5% de perdéxido de hidrogénio e na Australia’® sdo apenas recomendados 0s
produtos com uma concentracao inferior a 5%. No entanto, a comercializacdo de produtos
para utilizacdo em consultério com concentracfes de até 40% de peréxido de hidrogénio
€ comum. Como tal, o numero de estudos que incluem a aplicacdo de produtos com
concentracdes elevadas de peroxido de hidrogénio continua a ser elevado, sendo
escassas as publicacdes que avaliam os resultados e os efeitos adversos a longo prazo

em situacbes onde as recomendacdes e regulamentacfes sdo seguidas.

O BlancOne® CLICK é um produto de branqueamento dentario para uso em consultério, com
uma baixa concentracdo de peroxido de carbamida, de acordo com as regulamentagfes
internacionais. Apresenta-se como um produto seguro, de rapida aplicacdo, econémico e
com baixa incidéncia de efeitos secundarios, constituindo uma oferta apelativa para os

doentes e para os médicos dentistas.

A ativacao fotoquimica dos produtos de branqueamento dentério foi inicialmente proposta
como uma forma de acelerar o processo de branqueamento em consultério.'? Apesar de
alguns autores reportarem mais efeitos secundérios aquando da utilizagdo de um sistema
de fotoativacdo, nomeadamente maior sensibilidade poOs-operatdria, dada a maior
libertacdo de radicais livres de oxigénio que podem atingir a polpa, bem como pela prépria
acao da luz, a maioria dos estudos ndo encontra diferencas entre a utilizacdo ou ndo de
um sistema de fotoativacéo, quer relativamente ao resultado final, quer relativamente aos
efeitos secundarios.'>!” No entanto, dado o reduzido nimero de autores que avalia
produtos com baixas concentracdes de perdxido de hidrogénio, bem como as diferentes

metodologias aplicadas, ndo € possivel concluir, com seguranca, sobre os efeitos da

aplicacdo de um sistema de fotoativacado na estrutura dentéria e na cor alcancada.

No presente estudo, apenas trés de 30 doentes reportaram sensibilidade dentinaria e/ou
sensibilidade gengival temporaria apds a realizacdo de branqueamento dentario com
recurso ao BlancOne® CLICK, numeros significativamente mais baixos do que os
associados aos doentes que utilizaram o llluminé ™ Home. Apesar de o BlancOne®CLICK
ser um produto para utilizacdo em consultério, com fotoativacéo, e o llluminé ™ Home ser

utilizado em ambulatério, os diferentes tempos de aplicagdo dos dois produtos podem
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justificar os resultados (10 minutos e 6 a 8 horas por dia durante duas semanas,

respetivamente).

Entre os doentes que realizaram branqueamento dentario com Illuminé™ Home, 60%
reportou sensibilidade dentinaria e/ou gengival apds o tratamento, o que estd de acordo
com os resultados de outros autores!®-?? que reportaram 37 a 90% de doentes a referir
efeitos secundarios apds a realizacdo de branqueamento dentario em ambulatério. A
sensibilidade dentinaria, que é o efeito mais frequentemente reportado pelos diferentes

estudos, é temporaria e geralmente cessa aos 4 a 7 dias.?®

A longevidade da manutencao da cor apds a realizacdo do branqueamento dentario é
algo que pode ser de dificil previsdo, uma vez que sdo diversas as variaveis a ser
consideradas, tais como a dieta, os habitos tabagicos, a idade, a etiologia da pigmentacéo

e a cor inicial.?3-2%

De entre os alimentos que podem causar pigmentacao extrinseca encontram-se o café,
o cha, o vinho tinto e a laranja.® Relativamente a estes habitos alimentares, ndo foram
encontradas diferencas entre grupos, tendo sido, no entanto, reportado por mais de
metade dos doentes, o consumo diario de café, antes, durante e apds o tratamento.
Apesar de haver alguma controvérsia, dada a maioria dos estudos ser realizada in vitro,
alguns autores reportam que o efeito que o branqueamento dentario tem no esmalte,
nomeadamente o aumento da sua porosidade, a degradacdo da matriz orgéanica e a
desmineralizagdo, podera conduzir a uma maior suscetibilidade a pigmentagdo.26-3° A
nivel clinico, nao parecem existir diferencas entre grupos que realizam ou ndo uma “dieta
branca” durante o branqueamento dentario. No entanto, alguns autores reportaram a
necessidade de um maior tempo de tratamento em ambulatério em doentes que incluem

na sua dieta este tipo de alimentos.26:31:32

As alteracdes fisiolégicas decorrentes da idade podem associar-se a uma menor resposta
ao branqueamento dentario.®® O facto de ndo terem existido diferengas estatisticamente
significativas entre grupos relativamente a idade (os doentes de ambos os grupos tinham,

em média, 26 anos), permitiu eliminar o viés que poderia estar associado a esta variavel.

Em Medicina Dentéria a escala VITA é a mais utilizada para avaliagdo da cor, o que justifica
a sua escolha no presente estudo. No entanto, tendo em conta a subjetividade inerente a
avaliacdo visual (por ser influenciada, entre outros, pela luz ambiente e experiéncia clinica do
profissional®**-3¢), optou-se pela utilizacdo de um método objetivo, tendo a avaliacao sido feita
com recurso a um espectrofotometro. Atualmente, a utilizag&o de um espectrofotometro € uma

préatica clinica comum, sendo diversos os estudos encontrados na literatura que refletem a
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reprodutibilidade e a precisdo decorrentes da utilizacéo deste tipo de dispositivos em contexto

médico-dentario.’"3°

No presente estudo foi identificada uma descida significativamente maior dos valores VITA
iniciais associados aos doentes que realizaram tratamento em ambulatério, com llluminég™
Home, o que justifica as diferencas encontradas a nivel do grau de satisfacao relativo ao

resultado final reportado pelos doentes.

Embora a maioria dos estudos que avalia o efeito do branqueamento dentario em consultério
utilize produtos com concentracdes superiores as utilizadas neste estudo, estes associam a
esta modalidade de tratamento uma taxa de recidiva maior do que as associadas a
branqueamentos em ambulatério.?*4° De facto, no presente estudo foi associado uma taxa de
recidiva maior aos doentes que realizaram branqueamento dentério com BlancOne® CLICK,
acompanhada por uma menor satisfacdo dos doentes ap6s um ano. No entanto, tendo em
conta a semelhanca entre as concentracbes de peroxido de carbamida presentes na
composicao dos dois produtos utilizados, os resultados poderao justificar-se pela diferenca de

tempo de contacto com a estrutura dentaria.

Ainda assim, embora a taxa de recidiva tenha sido maior no grupo de doentes que realizou
branqueamento com BlancOne® CLICK, as diferencas entre os valores VITA iniciais e os
valores VITA registados nas consultas de controlo continuaram a ser estatisticamente
significativas mesmo apds um ano, o que pode ser considerado um resultado positivo, tendo

em conta o preco, a facilidade e o tempo de cadeira necessario.

H4, no entanto, uma necessidade clara de analisar as expetativas dos doentes e dos médicos
dentistas, de forma a evitar que esperem por resultados que ultrapassam os objetivos dos
diferentes tipos de produtos de branqueamento dentario atualmente disponiveis. Embora o
BlancOne® CLICK e o Illluminé™ Home sejam produtos de branqueamento dentario com
0 mesmo principio ativo, apresentam diferentes precos, formas e tempos de aplicacao,
resultados e efeitos secundarios e, como tal, terdo diferentes indicacdes. A andlise de
cada situacéo clinica, individualmente, é da responsabilidade do médico dentista, assim
como reconhecer e gerir as expetativas do doente e aconselhar o tipo de branqueamento
dentario mais adequado, para que o doente possa tomar uma decisdo devidamente

informada.

Apesar da importancia dos resultados reportados pelo presente estudo, h4 uma necessidade
clara de se realizarem estudos in vitro, de forma a avaliar o efeito dos produtos nos tecidos
dentérios com os quais contacta. Por outro lado, a realizacao de novos estudos clinicos, com

amostras maiores e doentes com diferentes idades, dietas e habitos tabagicos, permitira
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avaliar, de uma forma completa, a eficacia, os efeitos secundarios, o tempo de recidiva, as

indicacBes e a aplicabilidade dos diferentes produtos disponiveis.
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Conclusao

Tendo em conta os resultados, a hipétese nula estabelecida para este estudo foi rejeitada,
uma vez que foram identificadas diferencas significativas relativamente a eficacia, aos efeitos
secundarios e ao tempo de recidiva entre os dois produtos de branqueamento dentéario

estudados.

Assim, e tendo em conta que se alcancam melhores resultados com o branqueamento
dentario convencional, o BlancOne® CLICK pode apresentar-se como uma poderosa
ferramenta de marketing, podendo ser utilizado pelo médico dentista apds uma sessdo de
profilaxia dentaria, como uma forma rapida, facil e econémica de motivar os doentes para um

brangueamento dentario em ambulatorio.

Por outro lado, o BlancOne® CLICK estad associado a uma baixa incidéncia de efeitos
secundarios, pelo que pode ainda apresentar-se como uma alternativa ao branqueamento
dentario convencional, em ambulatério, em situacdes onde a sensibilidade dentinaria, muitas

vezes associada aos branqueamentos, é uma preocupacao.
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FORMULARIO DE INFORMACAO E
CONSENTIMENTO INFORMADO

TiTULO DO PROJECTO DE INVESTIGACAOQ: EFEITO DE UM NOVO PRODUTO DE
BRANQUEAMENTO DENTARIO EM CONSULTORIO: EFICACIA E EFEITOS SECUNDARIOS

PROTOCOLO N°

PROMOTOR

INVESTIGADOR COORDENADOR Eunice Virginia Valdez Faria Bidarra Palmeirédo
Carrilho

CENTRO DE ESTUDO Departamento de Medicina Dentéria da

Faculdade de Medicina de Coimbra (Area de

Medicina Dentaria)

INVESTIGADORES PRINCIPAIS Ana Sofia Coelho, Anabela Paula, Carlos Miguel

Marto, Inés Amaro, Manuel Marques Ferreira

MORADA Departamento de Medicina Dentéaria, Blocos de
Celas, Av. Bissaya Barreto, Coimbra

CONTACTO TELEFONICO 962405828
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NOME DO DOENTE
(LETRA DE IMPRENSA)

E convidado(a) a participar voluntariamente neste estudo, sendo que se pretende
avaliar a eficacia de um novo produto de branqueamento dentario. Para tal, sera
necessaria a avaliacdo da alteracdo da cor dos seus dentes, antes e ap0s o
tratamento, e a aplicacdo de um produto de branqueamento dentario, durante 10
minutos, durante a consulta de Medicina Dentaria.

Este procedimento € chamado consentimento informado e descreve a finalidade do
estudo, os procedimentos, 0s possiveis beneficios e riscos. A sua participacdo podera
contribuir para melhorar o conhecimento sobre eficacia de um novo produto de

branqueamento dentério.

Receberd uma coépia deste Consentimento Informado para rever e solicitar
aconselhamento de familiares e amigos. O seu médico no estudo ou outro membro
da sua equipa ird esclarecer qualquer duvida que tenha sobre o termo de

consentimento e também alguma palavra ou informacgao que possa néo entender.

Deve tomar a deciséo de participar ou ndo depois de entender o estudo e de néo ter
gualquer davida acerca do mesmo. Caso queira participar, ser-lhe-a solicitado que
assine e date este formulario. Apds a sua assinatura e a do médico, ser-lhe-a entregue
uma copia. Caso nao queira participar, ndo havera qualquer penalizacéo nos cuidados

que ir4 receber.
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1. INFORMACAO GERAL E OBJETIVOS DO ESTUDO

Este estudo decorrera no Departamento de Medicina Dentaria da Faculdade de
Medicina de Coimbra (Area de Medicina Dentéria) e ter4 como objetivo a avaliagéo da

eficacia de um novo produto de branqueamento dentério.

Existem no mercado diversos produtos que permitem a realizacdo de branqueamento
dentario em casa ou em consultério. Estes produtos possuem diferentes formulacdes

e concentracdes de agentes branqueadores.

Este estudo ira avaliar a alteracdo da cor dos dentes e a existéncia, ou ndo, de efeitos
secundarios associados, em voluntarios, quando instituida uma terapéutica com um
novo produto de branqueamento dentario em consultério, utilizado de acordo com as

indicacdes do fabricante.

Este estudo foi aprovado pela Comissdo de Etica da Faculdade Medicina da
Universidade de Coimbra (FMUC) de modo a garantir a proteccdo dos direitos,
seguranca e bem-estar de todos os doentes ou outros participantes incluidos e

garantir prova publica dessa protecéo.

Como participante neste estudo beneficiard da vigilancia e apoio do seu médico,

garantindo assim a sua seguranca.

Serdo incluidos 60 voluntarios saudaveis.
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2. PROCEDIMENTOS E CONDUCAOQ DO ESTUDO

2.1. Procedimentos

O protocolo experimental sera dividido em 2 grupos, o grupo A (que realizara
branqueamento dentario em ambulatério) e grupo B (que realizara branqueamento

dentario em consultorio).

ApOs a escolha aleatorizada dos voluntarios que irdo fazer parte do grupo teste ou do

grupo controlo, serdo marcadas as primeiras consultas de Medicina Dentéaria.

Depois da realizac&o da historia clinica, incluindo exame visual e tactil, com recurso a
exames complementares de diagndstico, se necessario, serdo realizados um
diagnéstico e um plano de tratamento dentario. Ser-lhe-d0 dadas, de seguida,

instrucdes relativas a terapéutica a ser instituida.

A cor dos seus dentes serd avaliada na primeira consulta e em cada consulta de

controlo.

2.2. Calendéario das visitas/ Duracao (exemplo)

Serdo necessarias varias consultas:
1’ consulta
Avaliacdo clinica, diagnodstico, plano de tratamento, explicacdo do estudo,
atribuicdo de grupo (branqueamento em consultoério ou em ambulatério) e:
Grupo A: Realizagéo de impressdes com alginato;
Grupo B: Avaliacdo inicial da cor e aplicacdo do produto de

branqueamento dentario.

2’ consulta

Grupo A: Entrega das moldeiras e do produto branqueador, explicacdo do
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protocolo de utilizacdo, avaliacdo inicial da cor;

Grupo B: Avaliacéao da cor
3’ consulta

Grupo A: Avaliacao final da cor

Grupo B: Avaliacéo da cor (ap0s 6 meses)
4’ consulta

Grupo A: Avaliacdo da cor (ap0s 6 meses)

2.3. Tratamento de dados/Aleatorizacdo

Os dados seréo tratados com o apoio de especialistas em estatistica que colaboram

no ensaio.

3. RISCOS E POTENCIAIS INCONVENIENTES PARA O DOENTE

Os procedimentos a efetuar no decorrer da investigacao poderéo estar associados a

sensibilidade dentéaria transitoéria.

4. POTENCIAIS BENEFICIOS

Este estudo pode ter um beneficio direto para o voluntario, uma vez que se espera

gue o resultado seja uma melhoria da estética dentéria, alcancada através de uma

alteracao da cor (branqueamento dentario).

5. NOVAS INFORMACOES

Sera esclarecido de qualquer informacao que possa ser relevante para a sua condicao

ou que possa influenciar a sua vontade de continuar a participar no estudo.

6. TRATAMENTOS ALTERNATIVOS
N&o aplicavel.
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7. SEGURANCA

Durante a sua participacdo apenas serdo tomados procedimentos clinicos usuais e

uma vez que estes decorrem na consulta do Departamento (Area) de Medicina
Dentéria da Faculdade de Medicina estara sob a cobertura do seguro existente.
Embora ndo se espere que devido a sua participacdo venha a sofrer problemas de
saude, se sofrer alguma lesao fisica como resultado de quaisquer procedimentos do
estudo, realizados de acordo com o protocolo, sera reembolsado pelas despesas

meédicas necessarias para as tratar.

8. PARTICIPACAO/ABANDONO VOLUNTARIO

E inteiramente livre de aceitar ou recusar participar neste estudo. Pode retirar o seu

consentimento em qualquer altura sem qualquer consequéncia para si, sem precisar
de explicar as razdes, sem qualquer penalidade ou perda de beneficios e sem
comprometer a sua relacdo com o médico dentista que Ihe propde a participacéo neste
estudo. Ser-lhe-a& pedido para informar o seu médico dentista se decidir retirar o seu

consentimento.

O Investigador do estudo pode decidir terminar a sua participagdo neste estudo se
entender que ndo é do melhor interesse para a sua saude continuar nele. A sua
participacdo pode ser também terminada se ndo estiver a seguir o plano do estudo,
por decisdo administrativa ou decisdo da Comissdo de Etica. O médico dentista do
estudo notifica-lo-a se surgir uma dessas circunstancias, e falara consigo a respeito

da mesma.

9. CONFIDENCIALIDADE
Sem violar as normas de confidencialidade, serao atribuidos a auditores e autoridades

reguladoras acesso aos registos médicos para verificagcdo dos procedimentos
realizados e informacdo obtida no estudo, de acordo com as leis e regulamentos
aplicaveis. Os seus registos manter-se-do confidenciais e anonimizados de acordo
com os regulamentos e leis aplicaveis. Se o0s resultados deste estudo forem

publicados a sua identidade manter-se-a confidencial.
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Ao assinar este Consentimento Informado autoriza este acesso condicionado e

restrito.

Pode ainda em qualquer altura exercer o seu direito de acesso a informacao. Pode ter
também acesso a sua informacdo médica diretamente ou através do seu médico
dentista neste estudo. Tem também o direito de se opor a transmisséo de dados que
sejam cobertos pela confidencialidade profissional.

Os registos médicos que o identificarem e o formulario de consentimento informado
gue assinar serdao verificados para fins do estudo pelo promotor e/ou por
representantes do promotor, e para fins regulamentares pelo promotor e/ou pelos
representantes do promotor e agéncias reguladoras noutros paises. A Comissao de
Etica responséavel pelo estudo pode solicitar o acesso aos seus registos médicos para
assegurar-se que o estudo esta a ser realizado de acordo com o protocolo. Nao pode
ser garantida confidencialidade absoluta devido a necessidade de passar a
informacgao a essas partes.

Ao assinar este termo de consentimento informado, permite que as suas informacoes
médicas neste estudo sejam verificadas, processadas e relatadas conforme for

necessario para finalidades cientificas legitimas.

Confidencialidade e tratamento de dados pessoais

Os dados pessoais dos participantes no estudo, incluindo a informacao médica ou de
saude recolhida ou criada como parte do estudo, tais como registos médicos, registos
fotograficos dentarios ou registos radiolégicos, serdo utilizados para conducao do
estudo, designadamente para fins de investigacdo cientifica relacionados com o
tratamento ou com a patologia em estudo.

Ao dar o seu consentimento a participacao no estudo, a informacédo a si respeitante,
designadamente a informacéao clinica, sera utilizada da seguinte forma:

1. O promotor, os investigadores e as outras pessoas envolvidas no estudo

recolherdo e utilizardo os seus dados pessoais para as finalidades acima

descritas.
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Os dados do estudo, associados as suas iniciais ou a outro cédigo que nao o (a)
identifica diretamente (e ndo ao seu nome) serdo comunicados pelos
investigadores e outras pessoas envolvidas no estudo ao promotor do estudo,
gue os utilizara para as finalidades acima descritas.

Os dados do estudo, associados as suas iniciais ou a outro cédigo que nao
permita identifica-lo(a) diretamente, poderédo ser comunicados a autoridades de
saude nacionais e internacionais.

A sua identidade ndo sera revelada em quaisquer relatérios ou publicacdes
resultantes deste estudo.

Todas as pessoas ou entidades com acesso aos seus dados pessoais estao
sujeitas a sigilo profissional.

Ao dar o seu consentimento para participar no estudo autoriza o promotor ou
empresas de monitorizacdo de estudos especificamente contratadas para o
efeito e seus colaboradores e/ou autoridades de saude, a aceder aos dados
constantes do seu processo clinico, para conferir a informacéo recolhida e
registada pelos investigadores, designadamente para assegurar o rigor dos
dados que Ihe dizem respeito e para garantir que o estudo se encontra a ser
desenvolvido corretamente e que os dados obtidos sao fiaveis.

Nos termos da lei, tem o direito de, através de um dos médicos envolvidos no
estudo, solicitar o acesso aos dados que lhe digam respeito, bem como de
solicitar a retificagdo dos seus dados de identificacéo.

Tem ainda o direito de retirar este consentimento em qualquer altura através da
notificacéo ao investigador, o que implicara que deixe de participar no estudo.
No entanto, os dados recolhidos ou criados como parte do estudo até essa altura
gue ndo o(a) identifiguem poderado continuar a ser utilizados para o propdésito de
estudo, nomeadamente para manter a integridade cientifica do estudo, e a sua
informac&o médica nao sera removida do arquivo do estudo.

Se ndo der o seu consentimento, assinando este documento, ndo podera
participar neste estudo. Se o consentimento agora prestado nao for retirado e

até que o faca, este serd valido e manter-se-4 em vigor.
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10. COMPENSACAO

Este € um estudo da iniciativa do investigador e, por isso, hdo havera lugar a qualquer

compensacao financeira para a elaboracdo e execucdo deste estudo para os
investigadores, o Centro de Estudo e os participantes. Se além da visita prevista neste
estudo, planeada de acordo com a actual pratica clinica, lhe forem solicitadas visitas
suplementares no ambito deste estudo, as despesas decorrentes dessas visitas nao

serdo reembolsadas.

11. CONTACTOS

Se tiver perguntas relativas aos seus direitos como participante deste estudo, deve
contactar:

Presidente da Comisséo de Etica da FMUC,

Azinhaga de Santa Comba, Celas — 3000-548 Coimbra

Telefone: 239 857 707

e-mail: comissaoetica@fmed.uc.pt

Se tiver questdes sobre este estudo deve contactar: Eunice Virginia Valdez Faria

Bidarra Palmeirdo Carrilho, Av. Bissaya Barreto, Blocos de Celas, Coimbra, telefone:
962405828.
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NAO ASSINE ESTE FORMULARIO DE CONSENTIMENTO INFORMADO A
MENOS QUE TENHA TIDO A OPORTUNIDADE DE PERGUNTAR E TER
RECEBIDO RESPOSTAS SATISFATORIAS A TODAS AS SUAS PERGUNTAS.

CONSENTIMENTO INFORMADO

De acordo com a Declaracdo de Helsinquia da Associacdo Médica Mundial e suas

atualizacoes:

1. Declaro ter lido este formulario e aceito de forma voluntéaria participar neste estudo.

2. Fui devidamente informado(a) da natureza, objetivos, riscos, duracao provavel

do estudo, bem como do que é esperado da minha parte.

3. Tive a oportunidade de fazer perguntas sobre o estudo e percebi as respostas

e as informacdes que me foram dadas.

A qualquer momento posso fazer mais perguntas ao médico responsavel do
estudo. Durante o estudo e sempre que quiser, posso receber informacao sobre
0 seu desenvolvimento. O médico responsavel dara toda a informacao
importante que surja durante o estudo que possa alterar a minha vontade de

continuar a participar.

4. Aceito que utilizem a informagé&o relativa a minha histéria clinica e os meus
tratamentos no estrito respeito do segredo médico e anonimato. Os meus
dados serdo mantidos estritamente confidenciais. Autorizo a consulta dos meus
dados apenas por pessoas designadas pelo promotor e por representantes das

autoridades reguladoras.

5. Aceito seguir todas as instru¢des que me forem dadas durante o estudo. Aceito
em colaborar com o médico e informa-lo(a) imediatamente das altera¢des do
meu estado de saude e bem-estar e de todos os sintomas inesperados e nao

usuais que ocorram.

6. Autorizo 0 uso dos resultados do estudo e, em particular, aceito que esses

resultados sejam divulgados as autoridades de salde de todos os paises.
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7. Aceito que os dados gerados durante o estudo sejam informatizados pelo

promotor ou outrem por si designado.
Eu posso exercer o meu direito de retificacdo e/ ou oposicao.

8. Tenho conhecimento que sou livre de desistir do estudo a qualquer momento,
sem ter de justificar a minha deciséo e sem comprometer a qualidade dos meus
cuidados meédicos. Eu tenho conhecimento que o médico tem o direito de
decidir sobre a minha saida prematura do estudo e que me informara da causa

da mesma.

9. Fui informado que o estudo pode ser interrompido por decisdo do investigador,

do promotor ou das autoridades reguladoras.

Nome do Participante:

Assinatura:
Data: / /

Confirmo que expliquei ao participante acima mencionado a natureza, os objetivos e

0s potenciais riscos do estudo acima mencionado.

Nome do Investigador:

Assinatura:
Data: / /
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Anexo Il

Questionario de avaliacao
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Numero mecanografico:

Grupo (A: ambulatério; B: BlancOne):

Primeira Consulta: [ Cor:
Segunda Consulta: [ Cor:
Terceira Consulta: I/ Cor:
Follow-up (6 meses): I Cor:

Questionario Inicial - Primeira Consulta

Nome:
Processo interno : /
Idade: Género:[_] Feminino [ _]Masculino

Doencas sistémicas:

Medicacéo:

1. Habitos higiénicos:

[ ] Escova manual [ ] Escova elétrica [ ] Fio dentario __ x/dia
[ ] Colutério __ x/dia

Frequéncia de escovagem : ___ /dia

Pasta dentifrica:

2. Habitualmente ingere algum dos seguintes alimentos/bebidas?

[ ] Caril, se SIM, com que frequéncia?

[ ] café, se SIM, com que frequéncia?

[ ] Cha, se SIM, com que frequéncia?

D Vinho tinto, se SIM, com que frequéncia?

[ ] Laranja, se SIM, com que frequéncia?

[ ]Nenhuma



Questionario — Apdés o final do tratamento (2 semanas)

1. Quanto tempo decorreu desde que iniciou o tratamento até que o finalizou?

2. Como se sente em relagao aos resultados do tratamento?

[ ] Muito satisfeito [ ] Parcialmente satisfeito [ ] Insatisfeito

3. Fumou durante o tratamento?

[ ]Sim
[ ]Nao

3.1. Se SIM, com que frequéncia?

4. Durante o tratamento ingeriu algum dos seguintes alimentos/bebidas?

[ ] caril, se SIM, com que frequéncia?

[ ] café, se SIM, com que frequéncia?

[ ] Cha, se SIM, com que frequéncia?

[ ] Vinho tinto, se SIM, com que frequéncia?

[ ] Laranja, se SIM, com que frequéncia?

[ ]Nenhuma

5. Durante a realizacdo do tratamento, sentiu algum desconforto?

(0 — nenhum desconforto; 10 — desconforto extremo)
oo 01 02 03 04 0O5 0O6 O7 0O8 9 010

6. Experienciou algum problema durante a realizacdo do tratamento?

[ ]Sim
[ ]Nao
6.1. Se SIM, que tipo de problema?
[ ] Sensibilidade dentinaria
[ ] Sensibilidade gengival
[ ] Fraturas
[ ] Alteragdes em restauracdes



[ ] Outro:

7. Imediatamente apds o tratamento, passou por algum problema que pudesse estar

relacionado com o tratamento?

[ ]Sim
[ ]N&o

7.1. Se SIM, que tipo de problema?

[] Sensibilidade dentinaria
[ ] Fraturas

[ ]Manchas

[ ] Cérie dentaria

[ ] Problemas gengivais
] Outro:
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Questionario final — 6 meses apoés o final do tratamento

1. Desde o término do tratamento, colocou facetas ou coroas?
[ ]Sim
[ ]Né&o

Se SIM,

1.1. Que dente(s)?
1.2. Qual o motivo?
[ ] Fratura

[ ] Preocupacdes estéticas

[ ] Outro:

2. Desde arealizagdo do branqueamento, realizou tratamentos endoddnticos nos dentes
que foram branqueados?

Sim
Nao

[0

3. Realizou alguma cirurgia periodontal apés o final do branqueamento, em
consequéncia da sua realizagdo?

[] Sim
[ ] Nao

4. Realizou alguma extracao dentaria apds o branqueamento?
[] Sim
[ ] Nao

5. Habitualmente ingere algum dos seguintes alimentos/bebidas?

D Caril, se SIM, com que frequéncia?

[ ] café, se SIM, com que frequéncia?

[ ] Cha, se SIM, com que frequéncia?

[ ] Vinho tinto, se SIM, com que frequéncia?

[ ] Laranja, se SIM, com que frequéncia?
[ ]Nenhuma
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1.

Questionario final — 1 ano apés o final do tratamento

Desde o término do tratamento, colocou facetas ou coroas?

[ ]Sim
[ ]Né&o

Se SIM,

[0

5.

1.3. Que dente(s)?
1.4. Qual o motivo?
[ ] Fratura

[ ] Preocupacdes estéticas

[ ] Outro:

Desde a realizacéo do branqueamento, realizou tratamentos endoddnticos nos dentes
gue foram branqueados?

Sim
Nao

Realizou alguma cirurgia periodontal apés o final do branqueamento, em
consequéncia da sua realizagéo?

Sim
N&o
Realizou alguma extracao dentéaria apés o branqueamento?
Sim

N&o

Como se sente em relacao aos resultados do tratamento?

[ ] Muito satisfeito [ ] Parcialmente satisfeito [ ] Insatisfeito

6.

[ ] caril, se SIM, com que frequéncia?
[ ] café, se SIM, com que frequéncia?
[ ] Ch4, se SIM, com que frequéncia?

[ ] Vinho tinto, se SIM, com que frequéncia?

Habitualmente ingere algum dos seguintes alimentos/bebidas?
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[ ] Laranja, se SIM, com que frequéncia?
[ ]Nenhuma

NOTAS:

Questionario adaptado de Boushell LW, Ritter AV, Garland GE, Tiwana KK, Smith LR,
Broome A et al. Nightguard vital bleaching: side effects and patient satisfaction 10 to 17
years post-treatment. J Esthet Restor Dent. 2012;24(3):211-9.
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